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一 引 言
药品专利强制许可制度是平衡药品专利权人利益和公共健康利益的一种重要手段，是 《与
贸易有关的知识产权协定》 ( 以下简称 TＲIPS 协定) 框架下世界贸易组织 ( 以下简称 WTO) 各
成员国专利法律制度的基本组成部分。进入 21 世纪以来，药品专利强制许可制度的有效实施日
益成为广大发展中国家和最不发达国家保障仿制药供应、降低药品价格和应对公共健康危机的重
要制度供给。① 例如与我国同为人口众多的发展中国家的印度，虽然迟至 2002 年才引入了药品
专利强制许可制度，但已于 2012 年实施了首个药品专利强制许可，极大的减轻了相关民众的用
药经济负担。据统计，2001 年至 2016 年间，相关国家和地区总共实施了 48 件药品专利强制许
可，取得了广泛的经济和社会效益。② 我国早在 1984 年第一部 《专利法》制定之时，就已认识
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到了专利实施强制许可制度的重要性; 后续受美国等国和 WTO 的影响，我国《专利法》在 1992
年、2000 年以及 2008 年修订过程中，在授予和不断强化药品专利保护的同时，对药品专利强制许
可制度进行了系统性地构造和完善。经过这三次专利法修订及后续的行政法规、部门规章的调整，
我国已构建了全面符合 TＲIPS 协定要求的药品专利强制许可制度框架。随着 2013 年以来陆勇案、
魏则西案等药品可及性案件的相继发生以及 2018 年《我不是药神》等现象级电影的热映，我国政
府、学术界和民间对“药品专利强制许可制度的实施问题”的探讨日益广泛而深入，启动药品专利
强制许可制度的社会环境也逐步形成。在此背景下，国务院办公厅于 2018 年 4 月 3 日印发了《关
于改革完善仿制药供应保障及使用政策的意见》 ( 以下简称《意见》) ，提出要“明确药品专利实施
强制许可路径”，并将依法分类实施药品专利强制许可，以期提高我国仿制药品的供应保障能力。





























强制许可的尝试，即白云山版“达菲”案件: 2009 年 11 月 16 日，广州白云山制药总厂公告称其已向国家药监部门提交了
“提前受理我厂仿制磷酸奥司他韦原料及胶囊的注册申请”，希望提前批准开展生物等效性试验，但该尝试最终未能成功。
该事件被一些学者认为是我国实施强制许可的重要尝试，参见袁泉、邵蓉: 《从白云山版“达菲”事件看我国药品专利强
制许可制度》，《中国新药杂志》2010 年第 16 期，第 1392—1395 页。但本文对此持不同观点，因为该尝试主要涉及药品监
管部门的药品就注册活动和《专利法》第 69 条第 5 项 Bolar 例外的适用，而非药品专利强制许可制度实践。
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国发生了药品专利权与公共健康的激烈冲突事件。① 一系列争议的发生，迫使 WTO 不得不正视
第 31 条药品专利强制许可一般制度存在的严重问题。为减轻发展中国家和最不发达国家履行
TＲIPS 协定的公共健康负担，帮助这些国家在应对公共健康危机时更方便地获得相应的仿制药
品，WTO 于 2001 年至 2005 年间相继通过了《TＲIPS 协定与公共健康的宣言》 ( 以下简称 《多哈
宣言》) 、《关于实施 TＲIPS 协定与公共健康多哈宣言第六段的决议》 ( 以下简称 《总理事会决
议》) 和《修改 TＲIPS 协定议定书》 ( 以下简称《议定书》) 。“《多哈宣言》三部曲”不仅对药
品专利强制许可一般制度进行了更为灵活的解释，而且在 TＲIPS 第 31 条下特别增加了第二部分，






续为适应 TＲIPS 协定第 31 条的要求而进行系统性修正的结果，③ 与 1984 年的相关规定已相去甚
远。因此，可以认为我国药品专利强制许可制度的主要渊源来自于 TＲIPS 协定第 31 条。参考
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还对其启动程序进行了完善 ( 详见后文) 。
药品出口专利强制许可特殊制度的实施路径。药品出口专利强制许可特殊制度的实施也包括
启动、审查、授予许可、公示、费用确定和终止六个环节，除启动事由 ( 公共健康目的) 和授

















更多环节。如在 2017 年 10 月中共中央办公厅和国务院办公厅联合发布的 《关于深化审评审批制










1. 申请人条件高于 TＲIPS 协定设定之标准
我国专利法对涉及未实施或未充分实施专利和垄断行为两种类型的申请人设置了明显高于
① 陈学宇: 《＜ 跨太平洋伙伴关系协定 ＞ 中涉药品监管的知识产权条款研究》，《中国药学杂志》2017 年第6 期，第513—518 页。
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TＲIPS 协定相关要求的申请条件，因而被普遍认为是一项 TＲIPS － plus 标准。① 在 TＲIPS 协定中
的强制许可申请人被称为 “拟使用人”，并未被设置申请条件; 实践中，印度等国也认为，只要
是“利益相关人”就可以提出申请。② 但是，我国 《专利法》及相关规范性文件均要求，涉及








我国现行《专利法》的第 49 条明确规定了 “紧急情况”“非常情况”“公共利益目的”是
国家知识产权局实施强制许可的事由之一，可实施的具体情形包括防治环境污染目的等③ ( 第 50
条规定的是 “公共健康目的”，是 “公共利益目的”在公共卫生领域的具体诉求) 。但是因为
“紧急情况”“非常情况” “公共利益目的”概念本身具有模糊性的特点，难以为申请人和审查
部门所把握。虽然 2018 年《意见》对上述进行了一定程度的补充说明，但仍然十分模糊。④ 如




















TＲIPS － Plus 标准是指超过 TＲIPS 协定要求的法律标准，主要体现在对 TＲIPS 协定中包括第 31 条在内的灵活性条款进行限制。
郝敏: 《药品专利强制许可制度在发展中国家的应用———从“抗癌药代购第一人”陆勇事件谈起》，《知识产权》2015 年第
8 期，第 95—101 页。
全国人大常委会法制工作委员会经济法室编著: 《 ＜ 中华人民共和国专利法 ＞ 释解及实用指南》，北京: 中国民主法制出版
社，2012 年，第 118 页。
《意见》第十二项所认为的紧急状态，是指在国家出现重特大传染病疫情及其他突发公共卫生事件或防治重特大疾病药品
出现短缺，对公共卫生安全或公共健康造成严重威胁等非常情况。









































例如青蒿素等自主研发的产品为疟疾等传染性疾病的防治做出巨大贡献; 中国的 PD － 1 单抗等抗肿瘤药物屡屡卖出天价，
标志着我国相关领域的生物制品领域的研发能力得到了更多的国际认可; 2015 年，我国自主研发的全球首个 2014 基因突
变型埃博拉疫苗获得了世界卫生组织 ( WHO) 、西非国家和国际社会的一致好评等。
《议定书》附件一的第 3 段规定了解决出口量过小的一个解决方案，即区域性的联合订购，但条件仍然十分严苛。








品出口强制许可特殊制度的实施，于 2004 年专门通过了 《加拿大药品获取法》，不仅修改了加
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印度在 2012 年的 Sorafenib 案件中支付了销售额的 6% ( 6% 为印度强制许可使用费的上限) ; 欧盟在紧急状态下的强制许可
费用为合同价值的 5% ; 加拿大的幅度为 0. 02% ～3. 5% 之间; 泰国的许可使用费率最低，例如在 2007 年授予的 Lopinavir
+ Ｒitonavir 案件中，仅支付了销售总额的 0. 5% 作为补偿。
Jennifer A，Lazo，The Life － saving Medicines Export Act: Why The Proposed U. S. Compulsory Licensing Scheme Will Fail To Ex-
port Any Medicines Or Save Any Lives. Brooklyn Journal of International Law，Vol. 2，2007，pp. 238 － 276.

























大至非 WTO 成员国，其中印度等国已将强制许可药品的出口范围扩张到了任何 “不具备相应药
品生产能力的国家和地区”。② 这一制度设计，既符合 《多哈宣言》等 TＲIPS 协定相关文件所确
立的目标和原则，还能够进一步提升药品出口专利强制许可特殊制度的生命力和企业的开展积极
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量。① 在后续《专利实施强制许可办法》中，可参考 2001 年联合国发展报告提出的药品专利强制许
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的目标。相比而言，我国的思路则不然。早在 1992 年 《专利法》第一次修订时，我国就同步建
立了药品专利制度和药品专利强制许可制度，试图通过鼓励药品创新和药品强制许可两套机制之
间的协调，保障公众获得更多的药品。① 经过多年的发展，虽然我国医药产业的自主创新能力














On Classified Implementation of Drug Patent Compulsory
License System in China
——— From the Perspective of Supply Security of Generic Drug
CHEN Xue－yu
Abstract: Drug patent compulsory license system，based on the balance between the patent rights and public interests，is
an important system for many countries to reduce drug prices，improve drug accessibility and respond to public health crisis
within the framework of the TＲIPS Agreement． After three revisions，China’s patent law has now established the basic
framework of compulsory license system for drug patent，constructed two kinds of institutional arrangements: general system
for compulsory licensing of drug patents and special system for compulsory licensing of drug export patents，designed five
implementation paths，and initially established a supporting system for guaranteeing implementation． Institutional barriers
are still the key factors hindering the implementation of compulsory license system for drug patents in china． The main prob-
lems are lack of operability on the general compulsory License system of drug patents，unreasonable design of content and
function on the special system of compulsory license system of drug export patent，and the absence of supporting systems
such as departmental collaboration and economic incentives． It is recommended that China should amend the relevant provi-
sions of the Patent Law，improve the relevant contents of administrative regulations and departmental regulations，and im-
prove the departmental cooperation mechanism based on the compulsory licensing system for drug patent as soon as posible．
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